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医疗器械 · AKD / AKL

医疗器械注册（卫生部）
在卫生部办理国产（AKD）及进口（AKL）医疗器械注册，包括准备分销良好规范证书（CDAK
B）。
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服务内容

风险分类
确定医疗器械风险等级及要求。

分销商与 CDAKB
分销许可及良好分销规范准备。

技术资料
规格、使用说明、检测结果、ISO 13485
及自由销售证明。

注册号
提交申请并答复评审直至核准。

所需文件

NIB 及医疗器械分销许可

CDAKB 证书

制造商授权书（LoA）

ISO 13485 及自由销售证明（进口）

技术规格、使用说明及检测结果

印尼语标签设计

一般流程

1 产品分类
风险等级及注册路径。

1–3 天

2 分销商准备
分销许可及 CDAKB 证书。

2–6 周

3 资料编制
技术文件及制造商法律文件。

2–3 周
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4 卫生部评审
评审并按要求修改。

4–8 周

5 取得许可
AKD/AKL 号码标注于标签。

核准后

时间仅供参考，可能因产品、认证方案及主管机关政策而有所不同。请联系我们获取准确评估。

免费咨询
发送您的产品规格，我们将在一个工作日内为您准备报价。
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